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И Н С Т Р У К Ц И Я  п о  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Н аб о р  р е а г е н т о в  д л я  о п р е д е л ен и я  и м м у н о г л о б у л и н о в  к л а с с а  О  к  R B D -у ч а с т к у  г л м к о п р о т е и н а  S  в и р у с а  

SARS>Cov>2 в  с ы в о р о т к е  и л и  п л а з м е  к р о в и  ч е л о в е к а  м ето д о м  н м м у н о ф е р м е н т н о го  а н а л и з а  «H 0 A -Ig G R B D -S A R S -C o V > 2 » ,
с е р и я  042021

1 Н А З Н А Ч Е Н И Е  Н А Б О Р А

Предназначен для полуколичсственното определения иммуноглобулинов класса О к рецепторсвязываюшему ломену 
гликопротеина S коронавируса SARS-CoV-2 в сыворотке (плазме) крови человека. Применяют в качестве вспомогательного 
средства для ifflarnocTHKH текуыюй инфекции и основного средства для опенки иммунного ответа на текущую или перенесенную 
корокашрусную инфекцию.

2 О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я

Лаборатории диагностика

3 П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь

Набор предпазначеи для использования квалифицированным персоналом в днапшсгических лаборатория и учреждениях 
здравоохранения.

4  П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

Выявление иммуноглобулинов класса G к RBD-участку глнкопротсина S вируса SARS-CoV-2 в'образиах сыворотки или 
плазмы крови человека метолом иммуноферментного анализа.

5 П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

Отсутствуют.

6 К Р А Т К О Е  О П И С А Н И Е

Специфические IgG к RBD-учасгку гликопротеииа S вируга SARS-CoV-2 обладают вирус-нейтрализуюшей активностью 
благодаря блокированию связывания вируса с рецептором клеток человека АСЕ2. На основании сведений о содержании таких 
иммуноглобулинов в плазме крови пациентов можно делать выводы об;

- Оценке риска повторного заражения;
- Пригодности донорской плазмы к переливания пациентам с тяжелым течением короиавирусной инфекции;
- Эффективиости вакцинации.

7 Х А Р А К Т Е Р И С Т И К А  Н А Б О Р А
7.1 К о м п л е к т  п о с т а в к и

НЫ5ор реагентов для определения иммуноглобулинов класса G к RBD-участку гликопротеина S вируса SARS-Cov-2 в 
сыворотке или плазьте крови человека методом иммуноферментного анализа «H®A-IgGRBD-SARS-(^V-2», серия 042021, в сосгаве:

I. Форма выпуска I, набор на 96 тестов, в составе:
1. Иммуносорбент на 96 лунок -  1 шт.
2. Конъюгат И мл -I флакон.
3. Положительный контроль 0,5 мл - 1 флакон.
4. Отрицательный контроль 1 мл - 1 флакон.
5. Раствор для разтедения сывороток 35 мл - ! флакон.
6. 20-ти кратный концентрат промывочного раствора 30 мл - 1 флакон.
7. ТМБ-субстрат 12 мл* - } флакон.
8. Стоп-рсагсит 12 мл* -  1 флакон.
9. Планшет ;1ля разведения образцов - 1  шт.
10. Изделия Eppendorf из полимерных матсриа;юв д.|я лабораторных исследований in viiro П,|снка для запечатывания (Pcel*iU 
litc), производства Eppendorf AG. Германия, РУ № ФСЗ 2009/04520 -  2 шт.
11. Инструкция по применению -  I шт.
12. Паспорт качества -  1 шт.



II. Ф о р м а  в ы п у ск а  2 , н а б о р  н а  9 6  т ес то в , в  со став е :
1. И м м у н о со р б ен т  н а  9 6  л у н о к  -  I ш т.
2. К о н ъ ю гат  1! м л  - I  ф л ако н .
3. П о л о ж и тел ьн ы й  к о н т р о л ь  0 ,5  м л  - 1  ф л ако н .
4. О тр и ц ател ьн ы й  к о н т р о л ь  1,0 м л  • 1 ф л ако н .
5. Р аствор  д л я  р азв ед ен и я  с ы в о р о т о к  35  м л  - 1  ф л ако н .
6. 20«ти кр атн ы й  к о н ц е н т р ат  п р о м ы в о ч н о го  р а с т в о р а  3 0  м л  • 1 ф л ако н .
7. Т М Б -су б стр аг  12 м л*  -  1 ф л а к о н . ““
8. С то п -р саген т  12 м л*  -  1 ф л ако н .
9. П л ан ш ет  д л я  р азв ед ен и я  о б р а зц о в  -  1 ш т.

10. И зделия E p p e n d o if  и з  п о л и м е р н ы х  м а т е р и ал о в  д л я  л аб о р ат о р н ы х  и с сл е д о в а н и й  in v itro . П л е н к а  д л я  зап еч аты в ан и я  (P ec l-it-  
!ile), п р о и зво д ства  E p p e n d o rf  A G , Г е р м а н и я , Р У  №  Ф С З  2 0 0 9 /0 4 5 2 0 - 2  ш т.
1 1. В ан н о ч ка  д л я  м н о го к ан а л ьн ы х  д о з а т о р о в  по Т У  2 2 .2 9 .2 9 -0 2 6 -2 9 5 0 8 1 3 3 -2 0 1 7 , п р о и зв о д с т в а  О О О  « М и н и М ед » , Р о сси я . Р У  Л*® 
Р З Н  2 0 1 8 /7 4 9 4 - 2  ш т.

12. Н аконечни ки  п о л и м ер н ы е  о д н о р а зо в ы е  к д о з а т о р а м  п и п ето ч н ы м  Н П -"Т е р м о  Ф и ш е р  С а й ен ти ф и к "  п о  Т У  9 3 9 8 -0 0 4 -3 3 1 8 9 9 9 8 - 
2007 , п р о и зво д ства  « Т ер м о  Ф и ш е р  С а й ен ти ф и к » , Р о сси я , Р У  №  Ф С Р  2007/01431  -  16 ш т.
13. И н струкция по п р и м е н е н и ю  -  1 ш т.
14. П асп орт кач ества  -  1 ш т.

•С л ед у ю щ и е  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  р е аген то в  я в л я ю тс я  в за и м о за м ен я е м ы м и  в  п р е д е л а х  и х  с р о к а  х р ан ен и я  при  у сл о в и и  
совп ад ен и я  и х  н о м ер а  с ер и и  в н а б о р а х  р е а г е н т о в  п р о и зв о д с тв а  О О О  « А л ь ги м е д  Т ех н о » .

7 .2  Н аб о р ы  в ф о р м а х  в ы п у с к а  1 и 2  р а сс ч и т а н ы  н а  п р о в е д е н и е  а н а л и за  96  о б р а зц о в , в к л ю ч ая  к он т(ю льн ы е образц ы .

7.3 С о с т а в  н а б о р а

К о м а о н е и т  н я б о о я
И м м у и о со р б ен т Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а л ь б у м и н

Р е к о м б и н ан тн ы й  н у к л е о к а п с и д н ы й  б е л о к  к о р о н а в и р у с а  S A R S -C o V - 
2

К онъ ю гат Р е к о м б и н ан тн ы е  а н т и т е л а  к  Ig G  ч е л о в ек а , м е ч е н ы е  п е р о к си д аэо й
х р е н а
0 .9 %  N aC L
0 .2 5 М  N ajH P O ^
Т и о м ср сал
К р а с и т е л ь  х р о м о т р о п  Ф Б 
Б ы ч и й  с ы в о р о т о ч н ы й  а льб у м и н

П олож и 'гельп ы й к о н тр о л ь 0 ,9 %  N a C L  
0 ,2 М  К а :Н Р 0 4  
А п р о тн н и н
С п е ц и ф и ч е с к и е  р е к о м б и н а н т н ы е  Ig G  к  н у к л е о к а п с и д п о м у  белку
к о р о н а в и р у са  S A R S -C o V -2
Т и о м ср с а л
Э Д Т А

О три ц ательн ы й  к о н троль 0 ,9 %  N aC L  
0 .2 М  N a2 H P 0 4

Р аствор  для р азвед ен и я  с ы в о р о т о к 0 ,9 %  N a C L  
0 .2 М  N a2H P 04  
Т и о м ср сал  
Э Д Т А
Т р и то н  Х -1 0 0

2 0-ти  кратн ы й  к о н ц е н т р а т  п р о м ы в о ч н о го 0 ,9 %  N aC L
раствора 0 .2 5 М  N a2H P 04
Т М Б -су б стр ат 3,3 ’,5 ,5 ’-тет р ам е ти л б ен зи д и н  

П е р о к с и д  в о д о р о д а
С топ -реаген т 0 .5 М  р -р  Н г 8 0 4

8 ПРИНЦИП МЕТОДА РАБОТЫ НАБОРА

П р и н ц и п  р аб о ты  н а б о р а  о с н о в а н  н а  н е п р я м о м  и е к о н к у р ен тп о м  И Ф А -а н а л и зе . И с с л е д у е м ы е  и к о н тр о л ьн ы е  о б р а зц ы  
и н куб и рую т в л у н к а х  п л а н ш е т а , п о к р ы ты х  р е к о м б и н а н т н ы м  R B D -ф р а гм е н т о м  г л и к о п р о т е и н а  S  в и р у с а  S A R S -C o V -2 . Е сл и  в 
п р о б е  п р и су тств у ю т  и м м у н о г л о б у л и н ы  к  д а н н о м у  б ел к у , о н и  сп ец и ф и ч ес к и  с вя ж у т ся  с  б е л к о м , и м м о б и л и зи р о в а н н ы м  в л ун ках  
планш ета. Н а  сл ед у ю щ ем  э т а п е  а н т и т е л а  к л а с с а  Ig G , в ы я в л я ю т  п р и  п о м о щ и  вто р ы х  а н т и т е л  в  с о с т а в е  п е р о к си д азн о г о  кон ъ ю гата . 
П осле  проведен и я  и н ку б ац и и  с  с у б с т р а т о м  и  в н е се н и я  с т о п -р е а ге н та , и зм е р я е тс я  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с т ь  р а ст в о р а . И зм ер ен н ая  
о п ти ч еская  п л о тн о сть  н а х о д и т с я  в п р я м о й  за в и с и м о с т и  о т  к о л и ч е с тв а  и м м у к о г л о ^ л и н о в  G  к  R B D -у ч а с тк у  г л и к о п р о те и н а  S 
ви руса  S A R S -C o V -2  в к о н т р о л ь н ы х  и  и с с л е д у е м ы х  о б р а зц а х .



9  МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С НАБОРОМ

9.1 П р и  раб о те  с  н а б о р о м  с л е д у е т  н а д е в ат ь  с п е ц о д е ж д у  (х а л а т ы ) и о д н о р а зо в ы е  р е зи н о в ы е  п е р ч а тк и , т .к . о б р азц ы  
ч еловеч еской  крови  с л е д у е т  р а с с м а т р и в а т ь  как  п о т ен ц и а л ьн о  и н ф и ц и р о ва н н ы е , с п о с о б н ы е  п е р е д а в а т ь  ВИ^1, в и р у с  геп ати та  или 
л ю б о й  др у го й  в о зб у д и тел ь  в и р у с н о й  и н ф ек ц и и .

9.2 Р аб о ты  п р о в о д и ть  с  с о б л ю д е н и е м  м ер  п р е д о с то р о ж н о с ти  в со о тв е тс тв и и  с  т р е б о в а н и я м и  [ I ] ,  [2 ], [3J. В случае 
проли ва  сы во р о тк и  к р о ви  н а  р а б о ч и е  п о в е р х н о с ти , н е о б х о д и м о  п р о в о д и ть  д е зи н ф е к ц и ю  в  с о о тв е тс тв и и  с  т р еб о в а н и я м и  [4].

9 J  Р ек о м б и н ан тн ы й  Я В О * у ч асто к  г л и к о п р о т е и н а  S  в и р у с а  SA R S -C oV *2 , с о д е р ж а щ и й с я  в  н а б о р е  «H (I>A «IgG R B D 'SA R S- 
C o V '2 »  я вл яется  б и о л о ги ч ес к и  б е зо п а с н ы м . О д н а к о  р а б о т а  с о  в сем и  и с сл е д у е м ы м и  о б р а зц а м и  с ы в о р о т о к  (п ;ш м ы ) ,  с 
о тр аб о тан н ы м и  р аств о р ам и  и  ж и д к о с т я м и , р а зл и ч н ы м  о б о р у д о в а н и ем , к о то р о е  м о ж е т  б ы т ь  з а гр я з н е н о  в п р о ц ессе  анали за, 
т р еб у е т  о п р ед ел ен н ы х  м ер  б е зо п а с н о с т и  п р и  и сп о л ьзо в а н и и  н абора .

9.4 С о б л ю д ать  п р а в и л а  р а б о т ы  с  х и м и ч ес к и м и  в ещ ес т в а м и . С то п > р еагсн т  с о д е р ж и т  с ер н у ю  ки сл о ту . П ри  п о п ад ан и и  на 
ко ж у  и ли  в глаза  с м ы т ь  к и с л о ту  б о л ь ш и м  к о л и ч е с тв о м  воды .

10 ПРАВИЛА РАБОТЫ С НАБОРОМ

10.1 Д л я  и ск л ю ч ен и я  л о ж н ы х  р е зу л ь т а т о в  и с сл е д у е м ы е  о б р а зц ы  с ы в о р о т о к  (п л а зм ы ) к р о в и  ч е л о в ек а  н е о б х о д и м о  готови ть  
и хр ан и ть  в у сло ви ях , п р е д о т в р а ш а ю ш и х  б а к те р и а л ьн ы й  п р о р о с т . Н е о б х о д и м о  о с в е т л я т ь  о б р а зц ы  с ы в о р о т о к  (п л азм ы ) крови  
человека , со д ер ж ащ и е  а гр е га т ы  и л и  о с а д о к , п р и  п о м о щ и  ц е н т р и ф у ги р о в ан и я . С о б р а н н ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т о к  (п л азм ы ) крови  
ч ел о век а  х р ан я т  п ри  т е м п е р а т у р е  (2 -8 )  “С  в т е ч е н и е  2 4  ч. Д о п у ск а ет ся  за м о р а ж и в а н и е  о б р а зц о в  с ы в о р о т о к  (п л а зм ы ) крови  
ч ел о век а  (ж ел ател ьн о  д о  т е м п е р а т у р ы  н и ж е  м и н у с  2 0  °С ) не б о л е е  д в у х  р аз. Н е о б х о д и м о  п о м н и ть , ч т о  о б р а зе ц  сы в о р о тк и  
(п лазм ы ) крови  ч ел о век а  с  д о б а в л е н н ы м  а зи д о м  н а тр и я , гем о л и зо м , г и п е р л и п и д ем и е й , п о в ы ш е н н ы м  содерж ание.м  б и ли р у б и н а  
или  бак тер и ал ьн ы м  п р о р о с то м  н е  п р и г о д е н  д л я  ан ал и за .

Н ад еж н о сть  р е зу л ьт ат о в  з а в и с и т  о т  в ы п о л н е н и я  с л е д у ю щ и х  правил:
- не д о п у ск ается  и с п о л ьзо в а н и е  н а б о р а  п о с л е  о к о н ч ан и я  с р о к а  го д н о сти , а  т а к ж е  с м е ш и в а н и е  к о м п о н о п о в  н а б о р о в  р азн ы х  

серий;
• для п р и го то вл ен и я  к аж д о г о  р е а г е н та  д о л ж н а  и с п о л ьзо в а т ьс я  о тд ел ь н а я  е м к о с т ь ;
- вся и сп ользуем ая  д л я  п р и го т о в л е н и я  р е а г е н т о в  п о с у д а  д о л ж н а  б ы т ь  т щ а т е л ь н о  в ы м ы т а  и  с п о л о сн у та  д и сти л л и р о в ан н о й  

водой;
- посуду, ко то р ая  б у д е т  в  х о д е  р е а к ц и и  к о н т ак т и р о в ат ь  с  Т М Б -с у б с тр а то м , о т м ы в а т ь  б е з  п р и м е н е н и я  с и н т ет и ч ес к и х  м о ю щ и х  

средств;
• н еобходи м о о б р а т и т ь  в н и м а н и е  н а  т щ а т е л ь н о е  п е р ем е ш и в ан и е  р е аг ен то в  н а  в с е х  с т а д и я х  ан ал и за ;
- каж ды й о б р азец  с ы в о р о т к и  (п л а зм ы ) к р о ви  чел о век а , а  т а к ж е  р е аген ты  н а б о р а  н е о б х о д и м о  о т б и р а т ь  н овы м  о д н о р азо вы м  

н аконечни ком ;
• нс д о п у ск ается  п о д сы х а н и е  л у н о к  н а  в сех  эта п ах  п о с та н о в к и  И Ф А ;
- во врем я п р о в ед ен и я  а н а л и за  с л е д у е т  и з б е г а т ь  п о п ад ан и я  п р я м ы х  с о л н еч н ы х  л у ч е й  н а  р а б о ч у ю  п о в е р х н о с ть ;
• рабочи е  п о в ер х н о сти  с то л о в , о б о р у д о в а н и я  с л е д у е т  о б р а б а ты в а ть  7 0 %  эт и л о в ы м  с п и р т о м  (н е  д о п у ск а ет ся  и сп о л ьзо ван и е  

п ереки си  во д о р о д а , х л о р с о д е р ж а 1ц и х  р а с т в о р о в ) ;
• необходим о ПОСТОЯ1ШО пр о ве р я ть  т о ч н о с т ь  дози р о вки  и следить за рабочим  со сто я н и е м  п и п е т о к  и д р у го го  об орудования.

11 ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ, НЕ ПОСТАВЛЯЕМЫЕ В НАБОРЕ

11.1 Оборудование и материалы

•  А в т о м ат и ч е с к и й  м и к р о п л а и ш е т н ы й  ф о т о м е т р  со  св е т о ф и л ьт р ам и  4 S 0 h m , 6 2 0 -6 S 0  нм ;
•  Т е р м о с та ти р у ем ы й  ш е й к е р  и ли  и н к у б ат о р  д л я  м и к р о п л а н ш ет о в ;
•  Д о зат о р ы  н а  1 0 ,1 0 0  и 1000  м кл .

11.2 Рекомендованные производителем автоматические микропланшетные фотометры и инкубаторы для 
микропланшетов (термостатов)

Д о п у скается  и с п о л ь зо в а н и е  и н к у б а т о р о в  д л я  м и к р о п л а н ш е т о в  и  м и к р о п л а н ш е т н ы х  ф о т о м е т р о в , эар еги стр н р о в ш ш ы х  в 
устан овлен н ом  п о р я д к е  н а  т е р р и т о р и и  Р о с с и й с к о й  Ф ед ер ац и и , н ап р и м ер :

«Ф отом етр  д л я  м и к р о п л а н ш е т о в  M a rk  с  п р и н ад л еж н о с тя м и , Р У  Ф С З  2 0 0 8 /0 3 4 0 0  о т  2 1 .0 6 .2 0 1 6 г .» , п р о и зв о д с тв а  "Б и о -Р ад  
Л аб оратори ез, И н к." , С Ш А .

«А н ал и зато р  и м м у н о л о ги ч е с к и й  « M u ltis c a n  P C  с  п р и н ад л еж н о с тя м и , Р У  Ф С З  2 0 1 1 /1 1 0 0 1 » , п р о и зв о д с т в а  «Т ерм о  Ф и ш ер  
С ай ен ти ф и к  (Ш ан х ай ) И н с т р у м е н т е  К о .,  Л тд .» , К Н Р .

11.3 Рекомендованный производителем перечень актикоагулируюшнх веществ

О б разец  п лазм ы  к р о в и  ч е л о в е к а  в о зм о ж н о  ан ти к о ат у л и р о в ат ь  с  и с п о л ьзо ва н и ем  ц и т р а т а  н атр и я .

12 П О Д Г О Т О В К А  П Р О Б

Д л я  и склю чен и я л о ж н ы х  р е зу л ь т а т о в  и с сл е д у е м ы е  о б р а зц ы  с ы в о р о т о к  (п л а зм ы ) к р о в и  ч е л о в е к а  н е о б х о д и м о  го то в и ть  и 
х р ан и ть  в у слови ях , п р е д о т в р а щ а ю щ и х  б а к т е р и а л ь н ы й  п р о р о с т . Н е о б х о д и м о  о с в е т л я т ь  о б р а з ц ы  с ы в о р о т о к  (п л азм ы ) крови  
человека, сод ер ж ащ и е  а гр е га т ы  и л и  о с а д о к , п р и  п о м о щ и  ц е н т р и ф у ги р о в ан и я . С о б р а н н ы е  о б р а з ц ы  с ы в о р о т о к  (п л азм ы ) крови  
ч ел о в ек а  х р а н я т  п ри  т е м п е р а т у р е  (2 -8 )  *С  в т еч е н и е  4 8  ч. Д о п у ск а ет ся  о д н о к р а т н о е  за м о р а ж и в а н и е  о б р а зц о в  с ы в о р о т о к  (п л азм ы ) 
крови  ч ел о век а  (ж ел а те л ьн о  д о  т е м п е р а т у р ы  н и ж е  м и н у с  2 0  *^С). О б р азц ы  сы в о р о т к и  (п л а зм ы ) к р о в и  ч е л о в ек а  с  вы раж ен н ы м  
гем олизом , х и л езо м , п о в ы ш е н н ы м  с о д е р ж а н и е м  б и л и р у б и н а  и л и  б а к те р и а л ь н ы м  п р о р о с то м  н е  п р и го д н ы  д л я  анали за.



П ер ед  н ач ал о м  п р о б о п о д г о т о в к и  т е м п е р а т у р у  о б р а зц а  д о в о д я т  о т  + 1 8  д о  +25®С, в ы д е р ж и в а я  е го  п ри  ком н атн ой  
тем п ер ату р е .
О б р азц ы  т щ а т е л ь н о  п ер ем еш и в аю т .
П ри  н а л и ч и и  в и д и м ы х  в зв еш е н н ы х  ч а с ти ц , о б р а зе ц  о с в е т л я ю т  ц е н т р и ф у г и р о в а н и е м .

12.1 П о д г о т о в к а  о б р а з ц о в

•  З а п о л н и т ь  к ар т у  с е р о д и а г н о с т и к и  с  у к азан и ем  р а зм ещ ен и я  а н а л и зи р у е м ы х  п р о б  в с о о тв е тс тв у ю щ и х  лунках  
п л а н щ е т а  д л я  р а зв е д е н и я  о б р азц о в .

•  В л ун ки  п л а н ш е т а  д л я  р а зв е д е н и я  о б р а зц о в  в н е ст и  п о  190 м к л  р а с т в о р а  д л я  р а зв ед ен и я  о б р азц о в .
•  З атем  в  к а ж д у ю  л у н к у  в н е сти  п о  10 м к л  и с сл е д у е м о й  с ы в о р о т к и  и л и  п л азм ы .
•  О б р азц ы  т щ а т е л ь н о  п е р е м е ш а т ь  п и п ет и р о в а н и е м  д о  и зм е н е н и я  о к р а с к и  р а ст в о р а .
•  О б р азц ы  н е о б х о д и м о  р а зв о д и т ь  н е п о с р ед ст в ен н о  п е р е д  а н ал и зо м , х р а н е н и ю  о н и  н е  подлеж ат.

13 П О Д Г О Т О В К А  Н А Б О Р А  Р Е А Г Е Н Т О В

13.1 П р е д в а р и т е л ь н а я  п о д г о т о в к а  и  п р а в и л а  о б р а щ е н и я  с  н а б о р а м и  р е а г е н т о в

Н аб о р  р еаген то в  и зв л е к а ю т  и з  х о л о д и л ь н и к а , н е  о т к р ы в а я  у п а к о в к у  м и к р о т и т р о в а л ь н о г о  п л а н ш е та , в ы д ер ж и в аю т  п ри  
тем п ературе  о т  +  2 0  ®С д о  +  2 5  ®С о т  1 д о  2  ч , д о в о д я т  т ем п е р ат у р у  о с та л ьн ы х  р е а г е н т о в  о т  +  2 0  ®С д о  + 25  ®С.

П ри р аб о те  н е о б х о д и м о  и с к л ю ч и т ь  п р я м о е  п о п ад а н и е  с о л н еч н ы х  л у ч е й  н а  к о м п о н е н т ы  н а б о р а  р еаген то в .
П еред  и с п о л ьзо ван и ем  ж и д к и е  р е а г е н гы  н е о б х о д и м о  п е р ем е ш а т ь  п у тем  о с т о р о ж н о г о  в р ащ ен и я  или  п ер ево р ач и ван и я  

ф .таконов. Н е д о п у ск а ет ся  п е р е л и в а т ь  о б р а т н о  в о р и г и н а л ь н ы е  ф л а к о н ы  о с т а т к и  р е а г е н т о в , и с п о л ь з у е м ы х  при  п р о вед ен и и  
изм ерений.

13.2 П о д г о т о в к а  м и к р о п л а н ш е т я

М и к р о п л ан ш ет  с о  с т р и п а м и  в ы н и м а ю т  и з  у п а к о в к и . В  р а м к у  м и к р о п л в н ш ет а  п о м е ш а ю т  н е о б х о д и м о е  к о л и ч еств о  стри п ов , 
р ассчи тан н ое  и сх о д я  и з  т р е б у е м о г о  д л я  п р о в е д е н и я  и зм е р е н и й  к о л и ч е с т в а  л у н о к . О с т а в ш и е с я  стр н п ы  с р азу  ж е  п о м е ш а ю т  в 
упаковку , за к р ы в а ю т  и  х р а н я т  п р и  т е м п е р а т у р е  2  -  8®С.

1 3 J  П о д г о т о в к а  р е а г е н т о в  д л я  И Ф А  а н а л и з а

13.3.1 П р и г о т о в л е н и е  п р о м ы в о ч н о г о  р а с т в о р а

А л и кво ту  20’ТИ к р ат н о го  к о н ц е н т р а т а  п р о м ы в о ч н о го  р а ст в о р а , о т м е р е н н у ю  м е р н ы м  ц и л и н д р о м , п е р е н о с я т  в к о н и ч еску ю  
колбу , п р и л и ваю т  о т м е р е н н у ю  м е р н ы м  ц и л и н д р о м  д и ст и л л и р о в а н н у ю  во д у , о б ъ е м  к о т о р о й  в 19 р а з  б о л ь ш е  о б ъ е м а  али к во ты  
кон ц ен трата , и п ер ем еш и ваю т. П о л у ч е н н ы й  р а с т в о р  х р а н я т  п ри  т ем п е р ат у р е  о т  + 2  ®С д о  -+-8 ®С н е  б о л е е  1 м ес я ц а  в  стеклян н о й  
или  по л и эти лен о во й  п о су д е .

14 П Р О В Е Д Е Н И Е  А Н А Л И З А

14.1 З а п о л н и ть  к ар ту  с е р о д и а г н о с т и к и  с  у к а за н и е м  р а зм ещ ен и я  к о н т р о л ей  и а н а л и зи р у е м ы х  п р о б  в со о тв е тс тв у ю щ и х  л у н к ах  
планш ета.

14.2 П р и го то ви ть  р а б о ч е е  р а зв е д е н и е  и с сл е д у е м ы х  о б р а зц о в  (с о гл ас н о  п .1 2 .1 )  в  п л а н ш е т е  д л я  р а зв ед ен и я  о б р азц о в .
14.3 В н ести  п о  100 м к л  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л ь н о г о  о б р а зц а  в  3 л у н к и , 100 м к л  п о л о ж и т е л ь н о го  к о н тр о л я  в 1 лунку.
14.4 В нести  п о  9 0  м к л  р а с т в о р а  д л я  р а зв е д е н и я  п р о б  в лун ки , с о о тв е тс тв у ю щ и е  а н а л и зи р у е м ы м  п роб ам .
14.5 П ерен ести  п о  10 м к л  п р е д в а р и те л ь н о  р а зв е д е н н о го  о б р а зц а  и з  п л а н ш е т а  д л я  р а зв е д е н и я  в с о о тв етств у ю щ у ю  лунку , 

тщ ател ьн о  п ер ем еш ать  п и п ет и р о в а н и е м . З а к л е и т ь  п л а н ш е т  п л ен к о й  и ли  н а к р ы т ь  к р ы ш к о й .
14.6 И н ку б и р о в ать  п л а н ш е т  п р и  т е м п е р а т у р е  + 3 7  “С  в  т еч е н и е  1 ч а с а  п р и  в с т р я х и в а н и и  с о  с к о р о с т ь ю  3 5 0  об о р о то в /м и н .
14.7 П я ть  р аз  п р о м ы т ь  л у н к и  п л а н ш е т а , д о б а в л я я  п ри  это м  в л у н к и  п о  3 5 0  м к л  п р о м ы в о ч н о го  р а ст в о р а . В ы п о л н и ть  

следую щ и й  этап  с р азу  п о с л е  п р о м ы в а н и я  п л а н ш е т а  Н е д о п у с к а т ь  в ы сы х а н и я  п л а н ш е т а  н а  в о зд у х е  в п е р ер ы в а х  м еж д у  этапам и  
работы .

14.8 В н ести  п о  100 м к л  к о н ъ ю га т а  во  в се  л у н к и . З а к л е и т ь  п л а н ш е т  п л ен ко й  и ли  н а к р ы т ь  к р ы ш к о й .
14.9 И н ку б и р о в ать  п л а н ш е т  п р и  т ем п е р а т у р е  + 3 7  в  теч ен и е  1 ч а с а  п ри  в с т р я х и в а н и и  с о  с к о р о с т ь ю  350  об о р о то в /м и н .
14.10 П р о м ы ть  л у н к и  м и к р о п л а н ш е т а  в с о о тв е тс тв и и  с  п. 14.7.
14.11 В н ести  п о  100  м к л  'Ш В -с у б с т р а т а .  Н е д о п у с к а е т с я  в ы л и в ат ь  о б р а тн о  в о р и г и н а л ь н ы й  ф л а к о н  о с та тк и  Т М Б -с у б с тр а та  

во  и збеж ание е го  ко н там и н ац и и .
14.12 П л ан ш ет  и н к у б и р у ю т  в за щ и щ е н н о м  о т  с в е т а  м е с т е  в т еч е н и е  15 м ин.
14.13 С разу  ж е  п о с л е  о к о н ч а н и я  в р ем ен и  и н к у б а ц и и  вн ести  п о  100 м к л  сто п > р еаген та  и а к к у р а тн ы м и  к р у го в ы м и  

дви ж ен и ям и  п л а н ш е т а  п е р е м е ш а т ь  с о д е р ж и м о е  лун ок .
14.14 И зм ер и ть  о п т и ч е с к у ю  п л о т н о с т ь  р а с т в о р а  в  л у н к а х  с  п о м о щ ь ю  а в т о м а т и ч е с к о го  ф о т о м е т р а  в о д н о во л н о во м  (п ри  

дли н е  волны  4 5 0  нм ) или  д в у х в о л н о в о м  (п р и  о с н о в н о й  д л и н е  во л н ы  4 5 0  н м  и д л и н е  в о л н ы  с р а в н е н и я  в  д и ап а зо н е  6 2 0  - 655  нм ).

15 О Ц Е Н К А  П Р А В И Л Ь Н О С Т И  П Р О В Е Д Е Н И Я  И З М Е Р Е Н И Й

•  С р е д н е е  а р и ф м е т и ч е с к о е  зн а ч е н и е  о п т и ч е с к о й  п л о т н о с ти  о т р и ц а те л ь н о г о  к о н т р о л я  н е  д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  0 ,25 .

•  О п ти ч ес к ая  п л о т н о с т ь  п о л о ж и т е л ь н о го  к о е т р о л я  д о л ж н а  б ы т ь  н е  м е н е е  0 ,6 .

16 И Н Т Е Р П Р Е Т А Ц И Я  Р Е З У Л Ь Т А Т О В

•  Н айти  с р е д н е е  а р и ф м е ти ч е с к о е  зн ач ен и е  о п т и ч ес к о й  п л о т н о с ти  о т р и ц а т е л ь н о г о  к о н т р о л я  (У).
•  Р а с сч и та т ь  п о р о г о в ы е  зн а ч е н и я  и с п о л ьзу я  с л е д у ю щ и е  ф о р м у л ы ;

> П о р о г о в о е  зн ач ен и е  п о л о ж и т ел ь н о го  р е зу л ь т а т а  -  1 ,1 х  (X +  0 ,2 )
>  П о р о г о в о е  зн ач ен и е  о т р и ц а те л ь н о г о  р е зу л ь т а т а  =  0 ,9  х  (У +  0 ,2 )



•  И сп о л ьзу я  п о л у ч ен н ы е  зн а ч е н и я  о ц е н и т ь  р езу л ьт ат ы  ан али за .
>  П р о б а  с ч и т ае т ся  п о л о ж и т е л ь н о й , е сл и  ее  О П  б о л ь ш е  п о р о г о в о го  зн ач ен и я  п о л о ж и тел ьн о го  

р е зу л ь т а т а  (1 ,1  х  (X +  0 ,2 )) ;
>  П р о б а  с ч и т ае т ся  о т р и ц а т е л ь н о й ,  е сл и  ее  О П  м е н ь ш е  п о р о г о в о го  зн ач ен и я  отр и ц ател ьн о го  

р е зу л ь т а т а  (0 ,9  х  (X +  0 ,2 ) ) ;
^  Р е зу л ь т а т  с ч и т ае т ся  с о м н и т е л ь н ы м , е сл и  О П  о б р а з ц а  н а х о д и т с я  в  д и а п а з о н е  м еж д у  

п о р о г о в ы м и  зн ач ен и я м и  п о л о ж и т ел ь н о го  (1 ,1  х  ( Х + 0 ,2 ) )  и о т р и ц а те л ьн о го  р езу л ьтата  
(0 ,9  X (Х +  0 .2 ) )  (« с ер а я  зо н а» ).. В это м  с л у ч а е  р е к о м е н д у е т с я  п о в то р и ть  и сслед ован и е  
с ы в о р о т к и  к р о в и  в д в у х  л у н к а х . Е сл и  р е зу л ь т а т  с н о в а  б у д е т  с о м н и т ел ьн ы м , реко м ен д у ется  
п о в т о р и т ь  ан ал и з ч е р е з  10-14 дней .

•  Р ассч и тать  к о э ф ф и ц и е н т  п о зи ти в н о ст и  (К П ) п о  с л е д у ю щ ей  ф о р м у л е :
ОП 

КП (Х+0.2) '
где О П  -  о п т и ч е с к а я  п л о т н о с т ь  и ссл е д у е м о го  о б р азц а .

>  П р о б а  считает 'ся  п о л о ж и т е л ь н о й , е сл и  К П  б о л ь ш е  1 ,1;
>  П р о б а  с ч и т ае т ся  о т р и ц а т е л ь н о й ,  есл и  К П  м е н ь ш е  0 ,9 ;
>  Р е з у л ь т а т  с ч и т ае т ся  с о м н и т е л ь н ы м , е сл и  К П  о б р а з ц а  н а х о д и т с я  в  д и ап а зо н е  м еж д у  0 ,9  и 1,1 

(« с е р а я  зон а»)- В  это м  с л у ч ае  р е к о м е н д у ет ся  п о в т о р и т ь  и с сл е д о в а н и е  с ы в о р о т к и  крови  в двух 
л у н к а х . Е сл и  р е зу л ь т ат  с н о в а  б у д ет  с о м н и т е л ь н ы м , р е к о м е н д у е т с я  п о в т о р и ть  ан али з через 

10-14  дн ей .

17 О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  П Р О Ц Е Д У Р Ы

17.1 Н аб о р  р е аген то в  п р и м е н я ю т  т о л ь к о  д л я  а н а л и за  и н д и в и д у ал ьн ы х  п р о б  с ы в о р о т к и  и л и  п л а зм ы  к р о ви  ч е л о в ек а  в  у слови ях  

д и агн о сти ч еск и х  л аб о р ато р и й .
17.2 Н аб о р  п р е д н а зн ач ен  д л я  п о л у к о л и ч е с тв е н н о г о  о п р е д е л ен и я  н а л и ч и я  Ig O  к  R B D -у ч а с т к у  гл и к о п р о те и н а  S  ви руса  SA R S - 

C oV -2 . Р езу л ьтаты  д а н н о г о  т е с т а  н е  д о л ж н ы  и с п о л ьзо в а т ьс я  в  к ач ес тве  е д и н с т в е н н о й  о с н о в ы  д л я  к л и н и ч е ск о й  д и агн о с ти к и  и 

н азначени я лечен ия.
17.3 Б ак тери альн ое  и л и  г р и б к о в о е  з а гр я з н е н и е  о б р а зц а  сы в о р о тк и  и ли  р е аген то в , и л и  п е р е к р е с т н о е  загр я зн ен и е  р еаген то в  

м о ж ет  п ри вести  к  о ш и б о ч н ы м  р е зу л ьт ат ам .

18 У С Л О В И Я  Х Р А Н Е Н И Я  И  Т Р А Н С П О Р Т И Р О В А Н И Я

18.1 Н аб о р  т р а н с п о р т и р у е тс я  в се м и  в и д а м и  к р ы то г о  т р а н с п о р т а  п ри  т ем п е р ат у р е  (2 -8 )  ®С.
18.2 Х ран ен и е  н а б о р а  д о л ж н о  п р о и зв о д и т ь с я  в ч и ст о м , с>-хом и т ем н о м  п о м е щ е н и и  п р и  т ем п е р а т у р е  (2 -8 )  "С  в теч ен и е  всего 

ср о ка  годности .
18.3 З ам о р аж и в ать  н а б о р  за п р е щ а е т с я .
18.4 С р о к  год н ости  н а б о р а  • 12 м еся ц ев .
18.5 О б р азц ы  сы в о р о т к и  и л и  п л а зм ы  к р о ви  х р а н я т  п ри  т ем п е р ат у р е  (2 -8 )  ®С, е сл и  а н а л и з  п р о в о д я т  в т еч ен и е  24 ч  после 

взяти я  крови . О б р азц ы  с ы в о р о т к и  и л и  п л а зм ы  к р о в и  м о ж н о  х р а н и т ь  п р и  т е м п е р а т у р е  н с  м ен ее  м и н у с  20®С в т еч ен и е  более  
дл и тельн о го  врем ени  -  не б о л е е  3 м е с я ц е в  (за м о р а ж и в а н и е  и р а зм о р аж и в а н и е  о б р а з ц о в  д о п у ск а ет ся  н е  б о л ее  д в у х  раз). 
Разм ораж и ван и е  о б р а зц о в  п р о в о д я т  п р и  к о м н а тн о й  тем п е р ат у р е .

19 Ф У Н К Ц И О Н А Л Ь Н Ы Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И  
19.1 А н а л и т и ч е с к а я  ч у в с т в и т е л ь н о с т ь

Б ы ла п р и го т о в л е н а  с ер и я  р а зв е д е н и й  п р е п а р а т а  сп ец и ф и ч ес к и х  а н т и т е л  к н у к л с о к а п с и д н о м у  б ел к у  S A R S -C o V -2  с 
концентрац иям и  IgG  1 м к г/м л , 100  н г /м л , 10 н г /м л , 1 н г/м л . К а ж д ая  п р о б а  б ы л а  п р о а н а л и зи р о в а н а  п о  5 р аз. В кач естве  
м и н и м альн ого  п р ед ел а  о б н а р у ж е н и я  б ы л а  п р и н я т а  к о н ц е н т р ац и я  ан ти те л  10 н г/м л .

19.2 П е р е к р е с т н а я  с п е ц и ф и ч н о с т ь

Д ля о п р ед ел ен и я  с п е ц и ф и ч н о с т и , н а б о р о м  б ы л и  п р о т ес т и р о в ан ы  Ig O  п о л о ж и т е л ь н ы е  сы в о р о т к и  о т  п ац и ен тов , 
перен есш и х  р азл и ч н ы е  в и р у с н ы е  з а б о л е в а н и я . Р е зу л ь та ты  и с п ы та н и й  п р и ве д е н ы  в т а б л и ц е  ни ж е.

1 Н а з в а н и е  п а т о г е н а К о л и ч е с т в о  о б р а з ц о в %  п о л о ж и т е л ь н ы х  р е з у л ь т а т о в

i Э н д ем и ч ески й  к о р о н а в и о у с  ч е л о в е к а  N L 6 3 3 0

вирус H 1N 1 1 0

Р е сп и р ато р н о -си н ц и ти альн ы й  ви р у с 1 0

В ирус в етр я н о й  о сп ы 6 0

1 В ирус  эп и д ем и ч еско го  п а р о т и т а 4 0

i В ирус кори 4 0

! В и р у с  гриппа 7 0

Ротави рус 3 0

i А д енови рус 2 0

Э н терови рус 2 0

1 9 3  И н т е р ф е р е н ц и я

Н а р езу л ьтаты  и с с л е д о в а н и й  н е  в л и я ю т  сд ад у ю щ и е  в е щ е с т в а  с л е д у ю щ и х  к о н ц е н т р ац и й :

г



19.4 Воспроизводимость

Всего было исследовано 20 положительных и 17 отрицательных образцов. Каждый образец был независимо 
проанализирован тремя разными операторами на каждой из экспериментальных серий. Таким образом, получено 111 результатов. 
Для отрицательных образцов сыворсугок, уровень оптической плотности реакционной смеси в лунке был меньше порогового 
значения отрицательного результата. Для положительных образцов сывороток, уровень оптической плотности превысил 
пороговое значение положительного контроля.

19.5 К ли н и ческая  чувстви тельн о сть  и  специф ичность

Были протестированы образцы сывороток пациентов, прошедших иммунизацию векторной вакциной Гам-КОВИД-Вак и 
образцы сывороток, отобранных и замороженных в период с августа по ноябрь 2019 года. Всего было исследовано 82 
положительных и 74 отрицательных образцов

При анализе 74 отрицательных образцов, отрицательный результат был получен в 74 случаях. Клиническая 
специфичность составила 100 %.

При анализе 82 положительных образцов, положительный результат был получен в 82 случаях. Клиническая 
чувствительность составила 100%.

Данные, полученные в хопе клинических испытаний на территории Российской Федерации:

Диагностическая чувствительность набора реагентов составила: 98,0% (94.8% -  98.0% с доверительной вероятностью

95%),

95%).

Диагностическая специфичность набора реагентов составила: 100,0% (96,8% - 100,0% с доверительной вероятностью

20 С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь
20.1 И сследование стабильности  методом «ускоренного старения»

Согласно результатам испытаний на стабильность в условиях ускоренного старения наборы способны сохранять 
стабильность в реальных условиях хранения на протяжении не менее, чем 12 месяцев.

20.2 П л ан  изучения стабильности  в  течение срока  годности

Три серии наборов будут храниться при температуре (2-8) ‘■С в течение 18 месяцев. Ежемесячно, по одному набору из 
каждой серии будут подвергаться испытаниям на соответствие требованиям технических условий. На основании результатов 
испытаний будут сделаны выводы о стабильности набора в течение срока хранения.

4»

20.3 С табильность при тран сп о р ти р о вке

Набор сохраняет стабильность во время транспортировки всеми видами крытого транспорта при температуре (2-8) С.

21 С Т Е РИ Л И ЗА Ц И Я  И  Д Е ЗИ Н Ф Е К Ц И Я

Не применимо. Набор предназначен для однократного применения.

22 У С Л О В Н Ы Е  О Б О ЗН А Ч Е Н И Я

ГД 1П р о и зв о д и тел ь

Л а б о р ато р н о е  д и агн о сти ч еск о е  м ед и ц и н ск о е  у стр о й ство

М С ер и й н ы й  н о м ер

X О гр ан и ч ен и я  п о  тем п ер ату р е

Б ер еч ь  от  со л н е ч н ы х  лучей

и
И сп о л ьзо в ать  д о  /  срок  годн ости

т
О б р ати ться  к  и н стр у к ц и и  п о  п р и м ен ен и ю



23 У Т И Л И ЗА Ц И Я

Изделие необходимо утилизировать в соответствии с требованиями по обращению с медицинскими отходами, 
установленными СанПиН 2 .1 .3684-21 для класса В и другими нормативными актами Российской Федерации.

24 ГАРА НТИИ

Рекомендуется подробно изучить инструкцию по применению прежде, чем пользоваться изделием. Компания ООО 
«Альгимед Техно» не несет ответственности за результаты, вызванные неправильным использованием изделия.

25 П РО И ЗВ О Д И ТЕ Л Ь

Общество с ограниченной ответственностью «Альгимед Техно»
220090 Республика Беларусь, г. Минск, Логойский тракт, 22/1, комната 309.
Тел.+ 375 29 893 14 44
techno@algimed.com

26 О Ф И Ц И А Л Ь Н Ы Й  П Р Е Д С Т А В И Т Е Л Ь  П РО И ЗВ О Д И Т Е Л Я  НА Т Е Р Р И Т О Р И И  РФ

Общество с ограниченной ответственностью «Альгимед» 
121596, Российская Федерация, г. Москва, ул. Говорова 
д. 16, корпус 6, этаж 1. коми. 7, 14 
Тел.+7 499 682 61 09
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